B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Vetmulin 450 mg/g Granulat zum Eingeben tiber das Trinkwasser fiir Schweine, Hithner und
Truthiihner

2 Zusammensetzung

Jedes Gramm enthalt:

Wirkstoff:

364,2 mg Tiamulin (entspricht 450,0 mg Tiamulinhydrogenfumarat)
Weil3es bis blassgelbes Granulat.

3. Zieltierarten

Schwein, Huhn und Truthuhn.

4. Anwendungsgebiet(e)

Schwein

- Zur Behandlung von Schweinedysenterie verursacht durch Brachyspira hyodysenteriae, die
gegeniiber Tiamulin empfindlich sind. Das Vorliegen der Erkrankung im Bestand muss vor
der Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein.

Zur Behandlung von Porciner Intestinaler Spirochétose (Colitis) verursacht durch Brachyspira
pilosicoli, die gegeniiber Tiamulin empfindlich sind. Das Vorliegen der Erkrankung im Bestand muss
vor der Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein.
- Zur Behandlung von Porciner Proliferativer Enteropathie (/leitis) verursacht durch Lawsonia
intracellularis, die gegeniiber Tiamulin empfindlich sind. Das Vorliegen der Erkrankung im
Bestand muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein.

- Zur Behandlung und Metaphylaxe von enzootischer Pneumonie verursacht durch Mycoplasma
hyopneumoniae, einschlieBlich Infektionen, die durch Pasteurella multocida kompliziert
werden und die gegeniiber Tiamulin empfindlich sind. Das Vorliegen der Erkrankung im
Bestand muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein.

Zur Behandlung von Pleuropneumonie verursacht durch Actinobacillus pleuropneumoniae, die
gegeniiber Tiamulin empfindlich sind. Das Vorliegen der Erkrankung im Bestand muss vor der
Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein.

Huhn

Zur Behandlung und Metaphylaxe der Chronic Respiratory Disease verursacht durch Mycoplasma
gallisepticum sowie der Luftsackentziindung und der infektidsen Synovitis verursacht durch
Mycoplasma synoviae, die gegeniiber Tiamulin empfindlich sind. Das Vorliegen der Erkrankung im
Bestand muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein.

Truthuhn

Zur Behandlung und Metaphylaxe einer infektiosen Sinusitis und Luftsackentziindung verursacht
durch Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae und Mycoplasma meleagridis, die gegeniiber
Tiamulin empfindlich sind. Das Vorliegen der Erkrankung im Bestand muss vor der Anwendung des
Tierarzneimittels nachgewiesen worden sein.



5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei Schweinen und Gefliigel, die Tierarzneimittel mit lonophoren wie Monensin,
Narasin oder Salinomycin innerhalb von 7 Tagen vor, wihrend oder 7 Tagen nach der Behandlung mit
Tiamulin erhalten sollen. Schwere Wachstumsdepression oder Todesfédlle konnen die Folge sein. Siehe
Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise* iiber Wechselwirkungen zwischen Tiamulin und lonophoren.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Tiere mit einer verringerten Wasseraufnahme und/oder einem geschwichten Gesundheitszustand sind
parenteral zu behandeln.

Die Wasseraufnahme beim Gefliigel kann wéhrend der Anwendung von Tiamulin vermindert sein.
Dies scheint konzentrationsabhingig zu sein: 500 mg Tiamulinhydrogenfumarat (equivalent zu 1,11 g
des Tierarzneimittels) in 4 Liter Wasser vermindern die Wasseraufnahme bei Hithnern um circa 10 %
und 500 mg Tiamulinhydrogenfumarat (equivalent zu 1,11 g des Tierarzneimittels) in 2 Liter Wasser
vermindern die Wasseraufnahme um circa 15 %. Dies scheint keine negativen Auswirkungen auf die
Gesamtleistung der Tiere oder die Wirksamkeit des Tierarzneimittels zu haben, allerdings sollte die
Wasseraufnahme, besonders bei heiler Witterung, in regelméfBigen Abstédnden kontrolliert werden.
Bei Truthiihnern ist dieser Effekt noch ausgepragter - hierbei kommt es zu einer circa 20-%igen
Reduktion der Wasseraufnahme. Daher wird empfohlen, die Konzentration von 500 mg
Tiamulinhydrogenfumarat in 2 Litern Trinkwasser nicht zu {iberschreiten.

Eine wiederholte Anwendung sollte durch Verbesserung der ManagementmafBnahmen und griindliche
Reinigung und Desinfektion vermieden werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem Tier
isolierten Erreger erfolgen. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Therapie auf lokalen (regionalen,
oder auf betrieblicher Ebene gewonnenen), epidemiologischen Informationen iiber die
Empfindlichkeit der Zielbakterien basieren.

Eine unsachgeméifBe Anwendung des Tierarzneimittels kann das Vorkommen von Tiamulin-resistenten
Erregern fordern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Beim Umgang oder Einmischen des Tierarzneimittels den direkten Kontakt mit Haut, Augen und
Schleimhéuten sowie das Einatmen von Staub vermeiden. Bei der Handhabung des Tierarzneimittels
sollte der Anwender eine Schutzausriistung bestehend aus Schutzkleidung, undurchléssigen
Gummihandschuhen, einer Schutzbrille und einem Einweg-Halbmasken-Atemgerit gemall EN 149
oder einem Mehrweg-Halbmasken-Atemgerat gemall EN 140 mit einem Filter gemafl EN 143 tragen.

Nach Kontakt mit den Augen diese sofort griindlich mit flieBendem sauberem Wasser ausspiilen.
Wenn die Reizung andauert, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Kontaminierte Kleidung muss entsorgt werden und jegliche Spritzer auf der Haut sollten sofort
abgewaschen werden.

Nach dem Gebrauch Hiande waschen.

Eine versehentliche Einnahme sollte vermieden werden. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.
Personen mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegeniiber Tiamulin sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation:
Kann bei Schweinen wihrend der Trachtigkeit und der Laktation angewendet werden.

Legegefliigel:



Kann bei Legehennen angewendet werden.

Fortpflanzungsfihigkeit:
Kann bei Zuchthiihnern sowie — Truthiihnern angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Tiamulin zeigt Wechselwirkungen mit lonophoren wie Monensin, Salinomycin und Narasin und kann
Symptome hervorrufen, die von einer lonophortoxikose nicht unterschieden werden kénnen. Tiere
sollten 7 Tage vor, wiahrend oder 7 Tage nach der Behandlung mit Tiamulin keine Tierarzneimittel mit
Monensin, Salinomycin oder Narasin erhalten. Schwere Wachstumsdepression, Ataxie, Paralyse oder
Todesfalle konnen auftreten. Wenn Anzeichen von Wechselwirkungen auftreten, sind sofort sowohl
die Verabreichung des mit Tiamulin versetzten Trinkwassers als auch die Verabreichung von
Ionophor-haltigem Futter einzustellen. Das Futter sollte entfernt und durch frisches Futter ersetzt
werden, das keines der Antikokzidia Monensin, Salinomycin oder Narasin enthilt.

Die gleichzeitige Verabreichung von Tiamulin und den bivalenten Ionophor-Antikokzidia Lasalocid
und Semduramicin scheint keine Wechselwirkungen zu verursachen, wohingegen die gleichzeitige
Verwendung von Maduramicin zu leichter bis mittelgradiger Wachstumsdepression bei Hiithnern fiihrt.
Dieser Zustand ist voriibergehend, und normalerweise tritt binnen 3-5 Tagen nach Absetzen der
Behandlung mit Tiamulin Besserung ein.

Uberdosierung:
Huhn und Truthuhn:

Bei Gefliigel hat Tiamulinhydrogenfumarat eine relativ gro3e therapeutische Breite. Die
Wahrscheinlichkeit einer Uberdosis kann als gering betrachtet werden, vor allem da die
Wasseraufnahme — und damit die Aufnahme von Tiamulinhydrogenfumarat — bei der Verabreichung
von ungewo6hnlich hohen Konzentrationen reduziert wird. Die LD50 betrdgt 1090 mg/kg
Korpergewicht bei Hithnern und 840 mg/kg Korpergewicht bei Truthiihnern.

Die klinischen Zeichen von Toxizitdt bei Hithnern sind Vokalisation, klonische Krampfe und Liegen
in Seitenlage. Bei Truthiihnern sind die Zeichen: klonische Krampfe, Liegen in Seiten- oder
Riickenlage, Speichelfluss und Lidsenkung.

Schwein:

Oral verabreichte Einzeldosen von 100 mg Tiamulinhydrogenfumarat /kg Korpergewicht haben bei
Schweinen Hyperpnoe und abdominale Beschwerden verursacht. Bei einer Dosis von 150 mg
Tiamulinhydrogenfumarat/kg Korpergewicht wurden bis auf eine beruhigende Wirkung keine
Auswirkungen auf das zentrale Nervensystem festgestellt. Bei Verabreichung einer Dosis von 55 mg
Tiamulinhydrogenfumarat/kg Korpergewicht tiber 14 Tage trat voriibergehend Speichelbildung und
eine leichte Magenreizung auf. Es wird angenommen, dass Tiamulinhydrogenfumarat bei Schweinen
eine angemessene therapeutische Breite hat. Eine minimale todliche Dosis wurde bei Schweinen nicht
ermittelt. Falls Anzeichen einer Vergiftung auftreten, ist das medikierte Wasser sofort zu entfernen
und durch frisches Wasser zu ersetzen.

Wesentliche Inkompatibilitéiten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Schwein:

Sehr selten Erythem

(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Hautédem !
einschlieBlich Einzelfallberichte):

"eicht




DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des
BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail
(uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen
Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung
der Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht
in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder tiber
Ihr nationales Meldesystem {Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, 1200
WIEN, E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben iiber das Trinkwasser

Wenn grofle Mengen Wasser mit dem Tierarzneimittel versetzt werden, sollte zuerst eine konzentrierte
Losung hergestellt und diese anschlieBend auf die gewiinschte Endkonzentration verdiinnt werden.

Das mit Tiamulin versetzte Trinkwasser ist tiaglich frisch zuzubereiten.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden. Die Aufnahme des mit dem Tierarzneimittel versetzten Wassers ist vom Gesundheitszustand
der Tiere abhingig. Um die korrekte Dosierung zu erhalten, muss die Konzentration von Tiamulin
gegebenenfalls entsprechend angepasst werden.

Auf der Grundlage der empfohlenen Dosis sowie der Anzahl und des Gewichts der zu behandelnden
Tiere sollte die genaue zu verabreichende Tagesmenge des Tierarzneimittels nach der folgenden Formel
berechnet werden:

Dosis (mg des Tierarzneimittels Durchschnittliches

pro kg Korpergewicht pro Tag) x  Korpergewicht (kg)
der zu behandelnden =.... mg des Tierarzneimittels pro
Tiere Liter Trinkwasser

Durchschnittliche tégliche Wasseraufnahme (Liter) pro
Tier pro Tag

Huhn:

Zur Behandlung und Metaphylaxe der Chronic Respiratory Disease verursacht durch Mycoplasma
gallisepticum sowie der Luftsackentziindung und infektiésen Synovitis verursacht durch Mycoplasma
synoviae.

Die Dosierung betrdgt 25 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 55,6 mg des Tierarzneimittels)/kg
Korpergewicht tdglich an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht.

Truthuhn:



Zur Behandlung und Metaphylaxe einer infektiésen Sinusitis und Luftsackentziindung verursacht
durch Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae und Mycoplasma meleagridis:

Die Dosierung betrdgt 40 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 88,9 mg des Tierarzneimittels)/kg
Korpergewicht tiglich an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht.

Schwein:

Zur Behandlung von Schweinedysenterie verursacht durch Brachyspira hyodysenteriae:

Die Dosierung betrdgt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 19,6 mg des Tierarzneimittels)/kg
Korpergewicht tiglich im Trinkwasser von Schweinen an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen
verabreicht, abhéngig von der Schwere der Infektion und/oder der Dauer der Erkrankung.

Zur Behandlung von Porciner Intestinaler Spirochitose (Colitis) verursacht durch Brachyspira
pilosicoli:

Die Dosierung betrigt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 19,6 mg des Tierarzneimittels)/kg
Korpergewicht tdglich im Trinkwasser von Schweinen an 3 bis 5 aufeinanderfolgenden Tagen
verabreicht, abhéngig von der Schwere der Infektion und/oder der Dauer der Erkrankung.

Zur Behandlung von Porciner Proliferativer Enteropathie (Ileitis) verursacht durch Lawsonia
intracellularis:

Die Dosierung betragt 8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 19,6 mg des Tierarzneimittels)/kg
Korpergewicht téglich im Trinkwasser von Schweinen an 5 aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht.

Zur Behandlung und Metaphylaxe von enzootischer Pneumonie verursacht durch Mycoplasma
hyopneumoniae, einschlielich Infektionen, die durch Pasteurella multocida kompliziert werden und
die gegeniiber Tiamulin empfindlich sind:

Die Dosierung betragt 20 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 44,4 mg des Tierarzneimittels)/kg
Korpergewicht téglich an 5 aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht.

Zur Behandlung von Pleuropneumonie verursacht durch Actinobacillus pleuropneumoniae, die
gegeniiber Tiamulin empfindlich sind:

Die Dosierung betragt 20 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 44,4 mg des Tierarzneimittels)/kg
Korpergewicht tdglich an 5 aufeinanderfolgenden Tagen verabreicht.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
Es wird empfohlen, ein entsprechend kalibriertes Messgerit zu verwenden.
Die maximale Loslichkeit des Tierarzneimittels betragt 10 Gramm/Liter.

Um Wechselwirkungen zwischen Ionophoren und Tiamulin zu vermeiden, sollten sich der Tierarzt und
der Landwirt versichern, dass das Futter weder Salinomycin, Monensin noch Narasin enthélt.

Im Falle von Hithnern und Truthiihnern sollte die Futtermiihle, die das Gefliigelfutter zur Verfiigung
stellt, dariiber informiert werden, dass Tiamulin verwendet wird und dass diese Antikokzidia nicht im
Futter enthalten, sein und dieses auch nicht kontaminieren diirfen.

Das Futter sollte vor Gebrauch auf Ionophore getestet werden, wenn ein Verdacht auf eine
Kontamination des Futters besteht.

Wenn eine Wechselwirkung auftritt, ist die Verabreichung von Tiamulin sofort zu beenden und das mit
dem Tierarzneimittel versetzte Wasser durch frisches Trinkwasser zu ersetzen. Verunreinigtes Futter ist
schnellstens zu entfernen und durch Futter zu ersetzen, das keine Tiamulin-inkompatiblen lonophore
enthalt.

10. Wartezeiten
Schweine:

Essbare Gewebe: 2 Tage (8,8 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 19,6 mg des
Tierarzneimittels)/kg Korpergewicht)



Essbare Gewebe: 4 Tage (20 mg Tiamulinhydrogenfumarat (entspricht 44,4 mg des
Tierarzneimittels)/kg Korpergewicht)

Hiihner:

Essbare Gewebe: 2 Tage

Eier: Null Tage

Truthiihner: Essbare Gewebe: 6 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate

Haltbarkeit nach Verdiinnen oder Rekonstitution geméfl den Anweisungen: 24 Stunden.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Originalbehéltnisautbewahren.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden. Nutzen
Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

AT: Z.Nr.: 8-00805

1 kg in Blockbodenbeutel aus PET/ALU/LDPE mit Reif3verschluss.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

07/2025

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgarien

17. Weitere Informationen

Tiamulinhydrogenfumarat ist im Boden schwer abbaubar.

DE: Verschreibungspflichtig
AT: Rezept- und apothekenpflichtig



mailto:pharmacovigilance@huvepharma.com

